Smlouva o provedeni klinického hodnoceni REMED — FNUSA

Smlouva o provedeni klinického hodnoceni humanniho léciva

Fakultni nemocnice Brno
se sidlem Jihlavska 20, 625 00 Brno
zastoupend prof. MUDr. Jaroslavem Stérbou, Ph.D., Feditelem
ICO: 65269705
DIC: CZ65269705
Bankovni spojeni: Ceska narodni banka, ¢.4.: 71234621/0710

(dale jen ,,FN Brno“ nebo ,zadavatel”),

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
se sidlem Pekafska 664/53, 656 91 Brno
zastoupena Ing. Vlastimilem Vajddkem reditelem
ICO: 00159816
DIC: CZ00159816
Bankovni spojeni: Ceska narodni banka, ¢. U.: 20001-71138621/0710

(dale jen ”poskytovatel”),

XXXXX

(dale jen ,hlavni zkousejici“)

pficemz
- FN Brno je statni prispévkova organizace zfizena rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi;

nema zakonnou povinnost zapisu do obchodniho rejstfiku,

- FN Brno jedna jako zadavatel klinického hodnoceni uvedeného nize v ¢l. I. odst. 1. (ddle jen
,Zadavatel”).

Smluvni strany uzaviraji v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zak. ¢. 89/2012 Sh., obc¢ansky
zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen , obc¢ansky zdkonik”), a v souladu se zdkonem ¢.
378/2007 Sb., o lécivech, ve znéni pozdéjsich predpisti (ddle jen ,zakon o Iécivech”), tuto
smlouvu:

strana 1 z 10



Smlouva o provedeni klinického hodnoceni REMED — FNUSA

1
Pfedmét a tcel smlouvy

Pfedmétem smlouvy je klinické hodnoceni s ndzvem ,Uéinek dexamethasonu u pacienti
s ARDS a COVID-19 - prospektivni, multicentrickd, oteviena, randomizovana kontrolovana
studie s paralelnimi skupinami“, kod klinického hodnoceni: REMED, EudraCT number: 2020-
005887-70 (dale jen ,studie”).

Ucelem smlouvy je stanovit podminky k provedeni studie a vymezit prava a povinnosti
smluvnich stran pro pribéh a zpracovani studie.

.
VyZadani povoleni a stanoviska k zahdjeni studie

Studie bude provedena na zakladé povoleni Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv, vydaného dne
19. 1. 2021 pod ¢. j. sukls6484/2021, a souhlasného stanoviska Etické komise Fakultni
nemochice Brno vydaného dne 28. 1. 2021 pod ¢. j. 11/21MEK a Etické komise Fakultni
nemocnice u sv. Anny v Brné (dale spole¢né jen ,pfislusnd etickd komise) vydaného dne
10. 2. 2021 pod ¢. j. 13L/2021.

1.
Misto a doba provedeni studie

Studie bude provedena na Anesteziologicko resuscitaéni klinice poskytovatele (dale jen ,,misto
studie”) pod vedenim hlavniho zkousejiciho.

Studie nebude v misté studie zahajena dfive, nez tato smlouva nabude platnosti a Uc¢innosti a
nez budou ziskani vSechna pottebna povoleni v souladu s platnymi pravnimi predpisy. Studie
bude provedena v predpokladané Ih(té do 31. 12. 2023.

Iv.
Zakladni podminky pro provedeni studie

Zkousejici provede studii pfi dodrzeni platnych pravnich predpis CR, a to zejména zakona
¢.378/2007 Sb., o lédivech, ve znéni pozdéjSich predpist, zakona ¢. 372/2011 Sb., o
zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»Zakon o zdravotnich sluzbach”), vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizsich
podminkach klinického studie léCivych pripravkl, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»,vyhlaska o sprdvni klinické praxi“), a ve shodé se zdkladnimi podminkami a zdsadami
stanovenymi:
a) v povoleni vydaném Statnim uUstavem pro kontrolu IéCiv a stanoviskem prislusné etické

komise,
b) v protokolu studie oznaceni REMED, ve znéni pozdéjsich dodatkl schvdlenych podle

platnych pravnich predpisu,
c) vsouboru informaci pro zkousejiciho obsahujicim veskeré v soucasné dobé znamé

informace o |écivu pouzitém v klinické studii a jeho vlastnostech. Soubor predd FN Brno
hlavnimu zkousejicimu a bude pripojen k dokumentaci studie.

2. Studie bude provedena ve shodé se spravnou klinickou praxi (GCP) a podminkami

vychazejicimi z Helsinské deklarace.
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Dokumenty uvedené v odst. 1 pism. b) a c) jsou dlvérné a informace o jejich obsahu mohou
byt poskytnuty jen osobam povéfenym hlavnim zkousSejicim a organim a institucim
uvedenym v €l. VI. této smlouvy.

V.
Vybér subjekti studie a vyzadani jejich souhlasu
Je planovano, Ze do klinické studie bude v tomto misté studie zarazeno 30 subjektd studie.

Zarazeni subjektl do studie bude mozné jen s jejich pisemnym informovanym souhlasem
resp. souhlasem jejich zakonnych zastupcu a po jejich fadném pouceni. V pfipadé nemoznosti
ziskat souhlas pfimo od pacienta nebo jeho zakonného zdstupce bude hlavni zkousejici
postupovat v souladu s pravnimi predpisy a souhlasnym stanoviskem etické komise. Vyzadani
informovaného souhlasu musi byt ve shodé s etickymi principy a spravnou klinickou praxi.
K tomu:

a) FN Brno prohlasuje, Zze predala zkousSejicimu aktudlni schvdlenou verzi pisemnych
informaci pro subjekty studie a formulare pisemného informovaného souhlasu, které
pokryvaji také ochranu osobnich udaju;

b) Hlavni zkouSejici se zavazuje, Ze pred zafazenim kazdého subjektu do studie v pfipadé jeho
souhlasu s Ucasti ve studii pozdda o jeho podpis na dvou stejnopisech formulare
informovaného souhlasu; pficemz jedno podepsané vyhotoveni dostane subjekt studie a
druhé hlavni zkousejici ulozi v dokumentaci.

Formulare o pouceni subjektl a jejich souhlasu podepsané subjekty a ziskané v souladu s odst.
2 budou pfilozeny k dokumentaci studie vedené hlavnim zkousejicim.

Pokud hlavni zkousejici zjisti v prabéhu studie, Ze subjekt zafazeny do studie nevyhovuje jejim
kritériim, bude o tom okam?zité informovat FN Brno.

V prabéhu studie a po jejim ukonceni jsou hlavni zkousejici, poskytovatel i zadavatel povinni
dodrZovat pfislusné pravni pfedpisy o ochrané osobnich Udaji a informaci tykajicich se
subjektl. Se vSemi udaji tykajicimi se subjekt( studie bude zachdzeno jako s dlvérnymi,
budou zpracovavany a uchovavany v souladu s platnymi predpisy na ochranu osobnich udaja.

VI.
Sledovani (monitorovani) a kontrola pribéhu studie

Pribéh a provadéni studie budou kontrolovany a sledovany povérenymi zaméstnanci FN Brno
nebo ji povérené instituce, kterou je Lékarska fakulta Masarykovy univerzity, Kamenice 5, 625
00 Brno (dale jen ,povérena instituce”), kterym poskytovatel i hlavni zkousejici umozni ptistup
ke vSem informacim ziskanym v ramci studie i k vysledkim laboratornich testl, zkousek a
jinych zaznamu o subjektech studie zarazenych do studie. Vsichni zaméstnanci FN Brno nebo
povérené instituce provadéjici uvedené kontroly musi byt zavazani povinnosti ml¢enlivosti, za
coz odpovida FN Brno.

Prabéh studie a jeji dokumentace mohou byt kontrolovany také auditory zadavatele, tim neni
dotéeno pravo kontroly povéfenymi pracovniky pfisluinych statnich organ@ CR, pfisluiné
etické komise a zahranicénich kontrolnich urada.

Subjekty studie musi byt pouceny podle ¢l. V odst. 2 této smlouvy a informovany také o tom,
Ze Udaje ziskané o nich v prlibéhu studie mohou byt pro uGcely kontroly pouzity a predloZzeny
také piisluénym statnim organdm CR.

FN Brno muzZe povéfit kontrolou nebo monitorovanim smluvni vyzkumnou organizaci nebo
zaméstnance jinych organizaci, nez je uvedeno v odst. 1; pokud k tomu dojde, FN Brno to
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predem oznami poskytovateli a hlavnimu zkousSejicimu, pfricemz tyto osoby budou FN Brno
zavazany povinnosti miéenlivosti.

Zadavatel je povinen informovat poskytovatele prostfednictvim Oddéleni klinickych studii o
planovaném terminu iniciaéni a ukonéovaci navstévy, auditu a dale o datu zahdjeni a ukonceni
naboru pacientl prostifednictvim e-mailu zaslaného na adresu trials.icrc@fnusa.cz. Zadavatel
je ddle povinen provadét vyse uvedené navstévy v béziné pracovni dobé poskytovatele po
vzajemné domluvé s hlavnim zkousejicim, pfipadné povéfenym pracovnikem poskytovatele.
Zadavatel souhlasi, Ze se téchto navstév bude v pfipadé potfeby ucastnit kromé hlavniho
zkousejiciho i dalsi povéreny pracovnik poskytovatele.

VII.
Ostatni ujednani

Zadavatel poskytne poskytovateli a hlavnimu zkousejicimu bezplatné veskery materidl
vymezeny protokolem studie, ktery je nezbytny k provedeni studie tak, aby mohla byt
dodrZena doba trvani studie pfedpokladana v ¢l. Ill této smlouvy.

Vsechny materidly, které nebudou pouzity v rdmci studie, hlavni zkousejici vrati na naklady
zadavatele zadavateli, pokud nebude smluvnimi stranami dohodnuto jinak.

Pokud bude zadavatelem poskytovateli a hlavnimu zkousejicimu pro ucely provadéni studie
poskytnuto jakékoliv vybaveni, bude o tom mezi zadavatelem a poskytovatelem uzaviena
samostatnd smlouva o vypUjcce.

Poskytovatel se zavazuje uschovat vesSkerou dokumentaci vztahujici se k subjektim
zarazenych do studie nejméné po dobu 15 rokl od data ukonceni studie.

VIIL.
Nezadouci prihody a tcinky v pribéhu studie

Hlavni zkousejici je povinen v pribéhu studie zaznamenavat vSechny nezadouci pfihody
a neprodlené hlasit zadavateli zdvainé nezadouci pfihody v souladu s ustanovenimi § 58
zakona o léCivech a § 10 vyhlasky o spravné klinické praxi.

Zadavatel povede dokumentaci o vSech neZddoucich pfihodach, které mu byly hlaseny
hlavnim zkousejicim a je povinen zajistit, aby byla podezieni na zdvainé neocekdvané
nezadouci ucinky neprodlené ohlasena Statnimu Ustavu pro kontrolu léCiv a pfislusné etické
komisi v souladu s § 58 zakona o lécivech.

Zadavatel bude informovat hlavniho zkousejiciho o vSech jemu ozndmenych podezrenich na
zavazné nezadouci ucinky hodnoceného |éciva, a kazdych 12 meésicl poskytne Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv a prislusné etické komisi zpravu o bezpecnosti hodnoceného léciva.

Zadavatel bude kazdych 12 mésicl poskytovat Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv a pfislusné
etické komisi zpravu o pribéhu klinického studie.

IX.
Nahrada za poskozeni zdravi subjektu studie
Zadavatel je povinen vsouladu s § 52 odst. 3 pism. f) zdkona o |éCivech zajistit smluvni
pojisténi subjektld studie pro ptipad smrti ¢i Skody vzniklé na zdravi v disledku provadéni
studie, a dale pojisténi odpovédnosti za Skodu uzaviené pro zadavatele a pojisténi
odpovédnosti za Skodu pro hlavniho zkousejiciho v souladu s platnymi pravnimi predpisy a
udrZovat takové pojisténi po celou dobu provadéni studie.
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Zadavatel odskodni, bude h3jit a chranit poskytovatele a hlavniho zkousejiciho proti vSem
pozadavklm, narokiim, Zalobdm, soudnimu fizeni nebo nakladidm na soudni Fizeni, které
mohou byt zahdjeny nebo vedeny proti kterémukoliv z nich z dlivodu $kody na zdravi (v¢.
usmrceni) kteréhokoliv subjektu studie, ktera vznikla pfimo v dasledku fadného podani
studijniho léCiva nebo rfadného provadéni jakéhokoliv studijniho postupu vyZzadovaného
protokolem, jiz by subjekt nebyl vystaven, kdyby se nezucastnil studie.

Zadavatel se ddle zavazuje nahradit poskytovateli ndklady na |é¢bu subjektu studie v pfipadé
poskozeni zdravi subjektu studie vzniklé v pfimé souvislosti s jeho ucasti na studii, které
nebudou hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi

Hlavni zkouSejici ponese odpovédnost za nezddouci nasledky studie, které budou pficitatelné
jeho cinnosti v rozporu s protokolem, a bude odpovédny za veskeré skody zpUsobené jeho
nedbalosti, Umyslnym ¢inem, opomenutim nebo porusenim povinnosti stanovenych platnymi
pravnimi predpisy nebo touto smlouvou, které vzniknou jako nasledek nebo béhem studie.

Poskytovatel bude odpovidat za veskeré Skody zplsobené nedbalosti, umysinym cCinem,
opomenutim nebo porusenim povinnosti stanovenych platnymi pravnimi prfedpisy nebo touto
smlouvou, které vzniknou jako ndsledek nebo béhem studie.

Poskytovatel prohlasuje, Ze ma dle § 45 odst. 2 pism. n) zakona o zdravotnich sluzbdach
uzavienu pojistnou smlouvu na pojisténi odpovédnosti za Skodu zpUsobenou pfi poskytovani
zdravotni péce. Tato pojistna smlouva je uzaviena v zakonem poZadovaném rozsahu a
neobsahuje pojisténi odpovédnosti za Skodu zplisobenou pfi provadéni klinického hodnoceni.

Zadavatel neni opravnén pfi vyfizovani naroku tretich stran pfiznat pochybeni poskytovatele
nebo hlavniho zkousejiciho bez pfedchoziho pisemného souhlasu poskytovatele.

X.
Ochrana diavérnych informaci a osobnich udaju

Davérnymi informacemi se pro ucely této smlouvy rozumi veskeré informace poskytnuté
zadavatelem a vztahuijici se ke studii nebo studijni dokumentaci, zadavatelem oznacené jako
dlvérné. Poskytovatel a hlavni zkousejici nesmi davérné informace zpristupnit tfeti osobg,
nebo je pouzivat pro ucel jiny nez uréeny v instrukcich zadavatele. Zadavatel, Poskytovatel a
hlavni zkousejici se zavazuji informovat vSechny osoby zic¢astnéné na této studii a osoby, jimz
je dlvérna informace zpfistupnéna, o povinnosti mlc¢enlivosti v souladu s touto smlouvou,
takové osoby jsou pak vazany stejnou povinnosti mléenlivosti, jako je zakonnd povinnost
zdravotnickych pracovnikd vyplyvajici z pfislusnych pravnich predpisa.

Strany se zavazuji dodrzovat vSechny pfislusné zakony a pravni predpisy ve vztahu k ochrané
osobnich udaji Subjektl studie. Kazda smluvni strana zajisti, aby osobni Udaje tykajici se
subjektl studie byly shromazdovany, uchovavany, uvoliovany a predavany v souladu se
vsemi platnymi pravnimi predpisy o ochrané osobnich udaji a Smlouvou. Smluvni strany se
zavazuji prijmout takova opatieni, aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo nahodilému
pristupu k osobnim udajim, k jejich zméné, zniceni ¢i ztraté, neopravnénym prenosliim, k
jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuziti osobnich udaju.

V rdmci studie je spravcem osobnich udaji Subjektl studie Zadavatel. Na zakladé této
smlouvy a v souvislosti s touto smlouvou bude osobni Gdaje zpracovavat rovnéz poskytovatel,
a to jako spravce (zejména pfi vedeni zdravotnické dokumentace) a v urcitém rozsahu také
jako zpracovatel (zejména tam, kde budou osobni Gdaje v souladu s protokolem zpracovavat
vyhradné pro ucely studie, pficemz osobni Udaje subjektl studie budou v pseudonymizované
podobé poskytnuty zadavateli).
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Smluvni strany se zavazuji si navzajem hlasit kazdé poruseni zabezpeceni osobnich Udaju, a
to bez zbytecného odkladu potom, co se o takovém poruseni dozvi, nejpozdéji do 24 hodin,
tak, aby druhd strana méla moznost incident posoudit a splnit své oznamovaci povinnosti vlci
dozorovému uradu, pfipadné vici subjektim udajid. Pokud dojde k poruSeni zabezpeceni
osobnich udaja, které vyZzaduje oznameni, poskytovatel musi bez zbytecného prodleni
uvédomit prislusny dozorovy ufad, a to nejpozdéji béhem 72 hodin od okamziku, kdy se o
daném poruseni dozvi. Pokud by toto poruseni vyZadujici oznameni predstavovalo pro
dotéené osoby vysoké riziko pro jejich prdva, pak bude poskytovatel informovat také tyto
dotcené osoby (subjekty studie).

Smluvni strany se zavazuji k vzajemné soucinnosti a pomoci pfi feSeni vSech podstatnych
problému, které mohou v ramci plnéni smlouvy vzniknout v souvislosti s ochranou osobnich
udaj. Povinnost soucinnosti zahrnuje i efektivni spolupraci v pfipadé kontroly ze strany
dozorového uradu, vyfizovani Zadosti a pripadnych stiznosti pacientl, a oznamovani
bezpecnostnich incidentll. TotéZ plati i v pfipadé spravniho fizeni nebo soudniho sporu, ktery
by se tykal ochrany osobnich udaji ¢i soukromi.

Jakmile smluvni strany pozbydou pravni dlvody pro zpracovani osobnich udaji podle
platnych pravnich predpist a této smlouvy, dojde k likvidaci osobnich udaj, a to tak, ze ze
strany poskytovatele bude nendvratné znicen kli¢ k propojeni pseudonymizovanych udajq,
takZe subjekt udajli prestane byt identifikovatelnym.

Dalsi poZzadavky na zpracovani osobnich udaji tvofi prilohu ¢. 1 této smlouvy, ptricemz
smluvni strany vyslovné sjedndvaji, Ze pfiloha ¢. 1 se vztahuje pouze na pfipady, kdy
poskytovatel vystupuje v roli zpracovatele.

Xl.
Vlastnictvi vysledki studie, jeho ochrana a publikovani vysledka
Vysledky studie jsou vyluénym vlastnictvim zadavatele.

Vysledky studie nebo jejich ¢ast nebudou poskytovatelem ¢i hlavnim zkousejicim publikovany
bez pfedchoziho pisemného souhlasu zadavatele. Poskytovatel a hlavni zkousSejici se zavazuiji,
Ze zamér zverejnéni vysledkl studie formou pisemné publikace nebo predndasky projednaji se
zadavatelem v dostatecném predstihu.

Poskytovatel a hlavni zkousejici berou na védomi, Ze Zadnd odborna publikace k objevim ci
zkousenym Iéklim nesmi byt poskytovatelem nebo hlavnim zkousejicim vydana pred podanim
zadosti zadavatele o patentovou pfihlasku, pokud vzhledem k povaze vysledk( studie bude
podani takové prihlasky prichazet v avahu.

Zadavatel bere na védomi a souhlasi, Ze zdravotnickd dokumentace subjektl studie je a i po
ukonceni studie zlstava majetkem poskytovatele.

XIl.
Re3eni sporti a smiréi Fizeni
Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy a poméry vzniklé z této smlouvy se fidi obecné
zavaznymi pravnimi predpisy Ceské republiky.
Smluvni strany se zavazuji pfi zpracovani studie si vzajemné pomahat a pripadné spory
a rozdilnost ndzord na postup a zpUsob praci fesit jednanim obvyklym u smluvnich stran.

Strany vynaloZi nejvyssi Usili k urovnani nedorozuméni a sporu pratelskou cestou. Dojde-li vsak
k jakémukoli sporu na zakladé této smlouvy, ktery strany nebudou moci urovnat smirng, bude
predlozen prislusSnému soudu Ceské republiky.
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XIll.
Finan¢ni ujednani

Tato smlouva je uzavirana jako bezuplatna.

XIV.
Ukonceni studie

Studie bude povaZzovana za ukoncéenou, az hlavni zkousejici zada vSechna data ze studie do
formulare zaznam{ subjekt( studie (CRF) a zodpovi vSsechny dotazy na data vznesené
zadavatelem. O ukonceni studie bude hlavni zkousejici informovat poskytovatele.

Tato smlouva zlstane v platnosti do ukonceni studie a uzavieni mista provadéni studie (,site
close-out”) povérenym pracovnikem zadavatele nebo povérené instituce, a po splnéni
povinnosti stran podle této smlouvy, nebo do dfivéjSiho ukonéeni v souladu s touto smlouvou.

Kterdkoliv ze smluvnich stran je opravnéna tuto smlouvu vypovédét s ucinnosti ode dne

doruceni pisemného oznameni ostatnim smluvnim stranam, a to v nasledujicich pfipadech:

a) pokud nékterd smluvni strana neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy a neodstrani
zavadny stav ani ve Ihtté 30 dnl od doruceni pisemné vyzvy k ndpravé,

b) pokud bude na majetek nékteré smluvni strany prohlasen konkurs,

c) pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni k pisobeni v dané oblasti,

d) bude-liriziko pro subjekty studie neimérné zvyseno,

e) pokud potiebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je revokovano, jeho platnost
suspendovana nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo vydano bez pfislusSného prodlouzeni.

V ostatnich pfipadech lze smlouvu ukonéit dohodou smluvnich stran nebo pisemnou vypovédi

i bez uvedeni dlivodu, pricemz vypovédni Ih(ta ¢ini 30 dnl a pocina béZzet dnem nasledujicim

po doruéeni vypovédi ostatnim smluvnim stranam.

Tato smlouva nabyva platnosti k datu jejiho podpisu (ddle jen "datum platnosti") a ucinnosti

dnem uverejnéni v registru smluv. Smluvni strany si verzi smlouvy urenou k uverejnéni
odsouhlasi prostfednictvim e-mailu. Uverejnéni provede poskytovatel po uzavieni smlouvy.

Zadavatel se timto zavazuje, Ze v souvislosti s touto studii u poskytovatele neuzavre Zadnou
jinou smlouvu s Zddnym zameéstnancem poskytovatele.

XV.
Zavérecna ustanoveni

’

Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se fidi pfisluSnymi ustanovenimi
obcanského zdkoniku. Smluvni strany timto v souladu s § 558 odst. 2 obc¢anského zakoniku
vyslovné vylucuji pouziti obchodnich zvyklosti ve svém pravnim styku v souvislosti s touto
smlouvou.

Tato smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, kazdd smluvni strana obdrzi jeden
stejnopis.

Zmény a dopliiky této smlouvy jsou mozné toliko dohodou, a to pisemnym Ccislovanym
dodatkem ke smlouvé podepsanym vSemi smluvnimi stranami.

Nedilnou soucasti této smlouvy je pfiloha €. 1 — PoZadavky na zpracovani udaja.
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Na dlikaz souhlasu se znénim smlouvy pripojuji smluvni strany své podpisy.

V Brné dne: V Brné dne:

FN Brno Poskytovatel

V Brné dne:

hlavni zkousejici
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Priloha ¢. 1

Pozadavky na zpracovani udaja

Poskytovatel a hlavni zkouSejici souhlasi, Ze na zdkladé této smlouvy budou zpracovavat

pouze osobni Udaje pro zadavatele a jeho jménem v souladu s pokyny zadavatele a pro ucely

studie a zajisténi pInéni platnych regulacnich pozadavk( ze strany zadavatele.

Poskytovatel a hlavni zkousejici se zavazuji pInit povinnosti stanovené pro zpracovatele udajl
v ¢lanku 28 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 2016/679 ze dne 27. dubna 2016
o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdaji a o volném pohybu

téchto Udaju a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich Udajl) (dale

jen ,,GDPR“), zejména ndsledujici povinnosti:

a.

zavést a udrZovat v platnosti technickd a organizacni bezpecnostni opatfeni dostacujici
alespon ke splnéni povinnosti, které ma zadavatel jakoZto sprdvce udaja dle ¢lanku 28,
odst. 1 GDPR a vzit pfi tom v Uvahu povahu zpracovani udaji a informace dostupné
poskytovateli a hlavnimu zkousejicimu (¢lanek 28, odst. 3, pism. f GDPR);

. neangaZzovat dalSiho zpracovatele bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele

(¢lanek 28, odst. 2 GDPR);

zpracovavat osobni Udaje pouze dle zdokumentovanych pokynl zadavatele, pokud neni
vyZadovano jinak platnymi regula¢nimi poZadavky; v takovém pfipadé ma poskytovatel
povinnost uvédomit zadavatele pred zpracovanim udajl, nebo co nejdrive to bude mozné
po zpracovani udaju;

. zajistit, aby personal zpracovavajici osobni Udaje byl vazan povinnosti mléenlivosti;
. pfijmout vedkerd opatfeni vyiadovana Clankem 32 GDPR ve vztahu k bezpeénosti

zpracovani udaja (¢ldanek 28, odst. 3, pism. ¢ GDPR);
vzit v Uvahu povahu zpracovani Udaji a napomahat zadavateli pfiodpovidani na
pozadavky uplatnéni prav subjektd udaja (¢lanek 28, odst. 3, pism. ¢ GDPR);

. Poskytovatel a hlavni zkousejici budou napomocni zadavateli pfi feSeni potencialnich

poruseni ochrany osobnich udajid a poskytnou zadavateli poZadované informace v zajmu
umoznéni radného ohlasovani poruseni zabezpeceni osobnich uUdaji kompetentnimu
dozorovému uradu ¢lanek 33 GDPR). Poskytovatel a hlavni zkousejici budou bez
zbytecného odkladu spolupracovat se zadavatelem v pfipadech, kdy poruseni zabezpeceni
osobnich udaji musi byt oznameno také dotéenym subjektim osobnich udaju (¢lanek 34
GDPR);

. dle rozhodnuti zadavatele bud'zlikvidovat, nebo vratit veSkeré osobni udaje subjektl této

studie zadavateli pfi ukonceni nebo predc¢asném ukonceni této smlouvy, pokud vsak neni
zakonem vyZzadovano uchovani udaju (¢lanek 28, odst. 3, pism. g GDPR), nebo pokud
nejsou osobni Udaje v drzeni poskytovatele a/nebo hlavniho zkousejiciho jakozto spravci
pro Ucely poskytnuti klinické péce nebo jiné ucely; a

uchovdvat zdznamy o zpracovdavani Udaju, jak je vyzadovano ¢lankem 30, odst. 2 GDPR.
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Poskytovatel potvrzuje, Ze ustanovil povérfence pro ochranu osobnich udajd (élanek 37
GDPR).

Poskytovatel a hlavni zkousejici maji povinnost zajistit, aby:

a. jejich studijni personal nezpracovaval osobni Udaje jinak, nez v souladu s touto smlouvou
a protokolem;

b. podnikli veSkeré pfimérené kroky k zajisténi proskoleni vSech ¢lenl Studijniho persondlu
smérujici k spolehlivosti a dlvéryhodnosti vSsech osob, které maji pfistup k osobnim
udajam, a zajistili, aby:

(i) si byli védomi povinnosti poskytovatele a hlavniho zkousejiciho dle této Pfilohy 1 a
dodrzovali je;

(ii) podstoupili povinné Skoleni tykajici se jejich povinnosti spravy informaci; a

(iii) byli informovani o dlvérné povaze osobnich udajli a byli si védomi povinnosti
souvisejicich se spravou informaci véetné povinnosti zpracovavat osobni Udaje
bezpecné a Sifit je a predavat pouze pro prislusné ucely v souladu se zdkonem.

Poskytovatel a hlavni zkousejici se zavazuji umoznit zadavateli nebo jinému auditorovi
ur¢enému zadavatelem provést audit u poskytovatele a u hlavniho zkousejiciho z hlediska
dodrzovéni povinnosti uvedenych v této Smlouvé a povinnosti vyplyvajicich zejména z Clanku
28 GDPR v souvislosti s touto studii, ohldseny v pfiméreném predstihu s vyhradou, Ze
zadavatel bude dodrZovat vSechny relevantni predpisy zavazujici poskytovatele, které se
tykaji zdravi, bezpecnosti azabezpeceni, a/nebo poskytnout zadavateli jiny dikaz o
dodrzovani povinnosti stanovenych touto Smlouvou.
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